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BUENOS AIRES, 0 3 ENE 2013

VISTO el expediente N° 1-47-7600/10-1 del Registro de  esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma AWER S.A. con domicilio legal
en Av. Independencia 2194, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, planta elaboradora y
deposito sitos en Uruguay 363/365, Villa Martelli, partido de Vicente Lépez, provincla
de Buenos Aires solicita la habilltacién y autorizacisn de funcionamiento como""’
EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones previstas por la

Ley N° 16.463 y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento

) C4

de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico naclonal por
Disposicion ANMAT N°© 2319/02 (T.0. 2004).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que ia Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su
competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Pra’ct_‘lcas de Fabricacion de.‘v
. Productos Médicos, segin Disposicion ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el
cumplimiento de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por

Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004), y el informe técnico favorable.
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Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Habilitase y autorizase el funcionamiento, en los términos de la
Disposicién ANMAT N°¢ 2319/02 (T.0. 2004), a la firma AWER S.A. con domicilio legal
en Av. Independencia 2194, Ciudad Autén_orna de Buenos Aires, planta elaboradora y
deposito sitos en Uruguay 363/365, Villa Martelli, partido de Vicente Lopez, provincia
de Buenos Aires como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULO 2°.- Establécese que la direccién técnica serd ejercida por Cristian Daniel
Troilo D.N.I. N© 25,143,723, farmacéutico, matricula nacional N© 15811.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorizacion conferida
en el Articulo 1° de la presente Disposicién, en el que debera dejarse expresa
constancia de que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES
ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.
ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 119 a 121,
ARTICULO 5°.- Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y

hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, del Certificado de
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Buenas Practicas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el

Articulo 3°; girese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
hw gty
EXPEDIENTE N° 1-47-7600/10-1 Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN MAT,

DISPOSICION Ne°

e



LYANY
onsi3oy ap ojuswreprds( 19p WL
INO4d VIATIS "e1Q

B9 #0000000000asansisnsab osdliassrandsnassn >

"JINTGOIA SOJIAd SOLONAOYd 30 NOIOVIIHH V]

d4d SVOLLOYHd SYNHNY 3d OavOIALLYT) T3d OAVNYJNOOV S3 ON IS ZHAT'TVA 3d F0FYVD OAVIIdILYTO HINASHAd T4
~= *€10T 3p 013U 3p £() ‘SAY sousng

[€9 oN ofe87 E1/6L0 oN ugidtsodsi(l 1-01-009L-LY 1 oN 2atpadxy

“VOIQAW YIDOTONDEL A SOLNANWITY ‘SOLNIWVIIAIW 3d TYNOIOVN NOIDVILSININGY
[ owoo OjuSIUIBUOIOUN

®I1So 9p omsiey [° uoe eyduosul SSOPUBIUOOUD f
ns opezIICINE BY oS A BPRI[IGEY OIS BY ‘Sary sousng 9p BouIAOl] Zadg] U0]A O Ophed ‘HISHE BIIA ‘s9£/€9¢€ Aendnan) uo ousodap

£ eiopeioqepe eued ‘sairy sousng op BWOUQINY PEPNI) ‘Y617 Brouspuadopu] “Ay ue [88a} offrofuiop uod AV euuy ef anb aseoynua)

ZO/61£T N LVINNV NOIDISOASIA ¥Od VAVIOJIIOONI ‘86/17 DN/ ENSOIUTW NOIDNTOSHY
VSTAJdINA 4d OINATINVNOIONN HA NOIDVZIHO.LAV A NOILD SNI 3d OAVOHLLYED

VOIGAIN VI9OTONDAL A SOINTATTY ‘SOLNTNVIIAIN 3d TYNOIOVN NOIDVILSININGYV
SOLNLILSNI 3 NOIDV'INOHY ‘SVIILITOd 4d VIIV.LIYIAS
an'1vs 3d ONMALSININ

@

VNLLNADIV VOI'Td1ddd UASOOYIAN



I

upioeuewe|Bal
e| Jod sejsinesd ssuojoenyis SB| U2 ‘ojudwiow Jainblend us 44g ap SBUOCIOBDdUIBA Jezirels ap pepiigisod B epieAul ou ojuslwiousa ap ozeld |3

*SONV (ODNID) S :Z3AITVA 3A 0ZV1d TTOT/IUENWIIDIA/ LT :NQISIWI 3d VHI3S Sadly souang HvON

L'YV'IW'N'Y ‘VHOSIW3 VIMVLINVS AvardoLrLny .

s

"% 04 1V 0OI'11d0UdOSI T1OHODTVY N3 Svarg3gnWi SVY1IVO.L 2d ILNVIINGYd., So2/psaiy sopnpodd
sajuainbis soj eted (66/869 oN LVYIWNY uoojsodsiq 4od epeiodiodul ‘96/TET oN HNSODUIW/IWD UQINIOSY) UCHeILIGE
9p seopeld seusng sej ap CUBHUIAWND [P UQPBIILISA Sp 0UBLLNIOP [ap SOYSINDal SOf L0 djdLund OJUBILLIDBIGEISD [T

1-01/009Z :0avIdILHID 3a OHINNN
=N (LVINNV OrvDT 1) OLNIINVNOIONNS 30 NOIDVZIHO1NY

| 1/SSOP :-N NOIDD3dSNI 30 Y.LOV
‘eupuabiy

‘sally souang ep u_o:_>o..n_ ‘zadon ajuasip ep opjued .___otms_ elliA ‘G9¢/€9€ Aenbnun :YHOGVHOEV 1 VINV 1d
TS3TvO01 0 (SIVINV1d (SIV1 3d (SA)NOIDOIHIA
V'S MV :0LN3INIDITEaVLISE 734 TVIOOS NOZvH
(66/61 .N LYINY :c.u.woam.n sod uuu._on._oo:. L6/1£ .N "'STU/ONDANSOIUIN)
SO0JIG3N SO0LINA0Ud 3d NOIDYIIuaY4 3a m<0=.0<~_n_ SYNINg SV1 3d OLNIINIMT4AAND 3a odvIIEIiNad
eolpay eibojouda] ap uoindang
LEWNE
SOINJIISUT 2 &\&G@R%&w Svo11170L 30 PLIPIIAIIS
PIGUS 2P OLLAISTUII

VYNILNIDYY VOITdNd3d . . HNSODHINW



